[image: ]Ātrā D vitamīna tests kasete (pilnasins paraugs no pirksta)
Iepakojuma lietošanas instrukcija 
Paštestēšanai
	REF OVD-402H
	Latviešu valodā


Ātrā D vitamīna testa kasete, kas daļēji nosaka 25-hidroksivitamīna D cilvēka pirksta asins paraugā. Paštestēšanai in vitro diagnostikas nolūkos.PAREDZĒTAIS LIETOJUMS

Ātrā D vitamīna testa kasete ir ātrs hromatogrāfiskais imūntests 25-hidroksivitamīna D (25 (OH) D) puskvantitatīvai noteikšanai cilvēka pirksta pilnasins paraugā. Šis tests sniedz provizorisku diagnostisko testa rezultātu un to var izmantot vitamīna D deficīta skrīningam.
KOPSAVILKUMS

D vitamīns pieder pie taukskābju šķīstošu sekosteroīdu grupa, kas atbild par kalcija, dzelzs, magnija, fosfāta un cinka uzsūkšanos zarnu traktā. Cilvēkiem svarīgākais šīs grupas savienojumi ir D2 un D3 vitamīni.1 D3 vitamīns tiek sintezēts cilvēka ādā, kad tā tiek pakļauta ultravioleto staru iedarbībai, savukārt vitamīns D2, galvenokārt, tiek uzņemts ar uzturu. D vitamīns tiek transportēts uz aknām, kur tālāk tas tiek metabolizēts līdz 25-hidroksivitamīnam D. Medicīnā 25-hidroksivitamīna D asins analīze tiek izmantota, lai noteiktu vitamīna D koncentrāciju organismā. 25-hidroksivitamīna D (ieskaitot D2 un D3) koncentrācija asinīs tiek uzskatīta par labāko D vitamīna līmeņa rādītāju. D vitamīna deficīts pašlaik tiek atzīts par globālu epidēmiju. 2 Gandrīz katrā mūsu ķermeņa šūnā ir sastopami vitamīna D receptori, kas nozīmē, lai šūnas atbilstoši funkcionētu, tām visām nepieciešams “pietiekams” D vitamīna līmenis. 
 Ar D vitamīna deficītu saistītie veselības riski ir daudz smagāki, nekā iepriekš tika uzskatīts. Vitamīnu deficīts ir saistīts ar daudzām nopietnām slimībām: osteoporozi, osteomalāciju, multiplo sklerozi, sirds un asinsvadu slimībām, grūtniecības komplikācijām, cukura diabētu, depresiju, insultu, autoimūnajām slimībām, gripu, dažādiem vēža veidiem, infekcijas slimībām, Alcheimera slimību, aptaukošanos un augstāku mirstību utt. 3D VITAMĪNA TESTA DARBĪBAS PRINCIPS

Ātrā D vitamīna testa darbības pamatā ir imūntests, kas balstās uz konkurējošas saistīšanās principu. Testa laikā parauga maisījums hromatogrāfiski migrē uz augšu pa membrānu, izmantojot kapilārās darbības principu. Membrāna testa līnijas reģionā ir iepriekš pārklāta ar 25(OH)D antigēniem. Testa laikā paraugā esošais 25(OH)D konkurē ar testa līnijā esošo 25(OH)D par ierobežoto anti-25(OH)D vitamīna antivielu daudzumu konjugātā. Jo augstāka 25 (OH) D koncentrācija paraugā, jo gaišāka T līnija. Rezultāts tiek nolasīts pēc komplektā iekļautās krāsas kartes. Krāsainā līnija ir paredzēta procedūras kontrolei. Tā vienmēr parādās kontroles līnijas apgabalā un norāda, ka ir pievienots pietiekams parauga daudzums un ir notikusi iesūkšanās membrānā. PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Pirms testa veikšanas lūdzu izlasiet visu informāciju šajā lietošanas instrukcijā.
· Tikai paštestēšanai in vitro diagnostikas nolūkos.
· Neēst, nedzert un nesmēķēt telpās, kur tiek apstrādāti paraugi vai komplekti.
· Uzglabājiet sausā vietā 2–30 °C (36–86 °F) temperatūrā, izvairoties no vietām ar pārmērīgu mitrumu. Nelietot, ja folijas iepakojums ir bojāts vai atvērts.
· Šo testa komplektu ir paredzēts izmantot tikai sākotnējai testēšanai, un atkārtotu anomālu rezultātu gadījumā, ir jāapspriežas ar ārstu vai medicīnas speciālistu. 
· Stingri ievērojiet testa nolasīšanai norādīto laiku.
· Testu izmantojiet tikai vienu reizi. Neizjauciet un nepieskarieties testa kasetes testa logam.
· Komplektu nedrīkst sasaldēt vai lietot pēc uz iepakojuma norādītā derīguma termiņa beigām.
· Glabājiet bērniem nepieejamā vietā.
· Izmantoto testu, jauzilizē saskaņā ar vietējiem noteikumiem.UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE

Uzglabāt orģinālajā iepakojumā vai noslēgtā maisiņā istabas temperatūrā vai ledusskapī (2–30 °C). Tests ir derīgs līdz termiņa beigām, kas norādīts uz noslēgtā maisiņa. Tests jāglabā noslēgtā maisiņā līdz lietošanai. NESASALDĒT. Nelietot pēc derīguma termiņa beigām.
MATERIĀLI

Iekļautie materiāli
1. Testa kasete	2. Buferšķīdums	3. Lancete	4. Spirta salvete	5. Kapilāro asiņu pilinātājs	6. Lietošanas instrukcija	7. Krāsu kartīte
Nepieciešamie materiāli, kas nav iekļauti komplektā
1. TaimerisLIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

1. Nomazgājiet rokas ar ziepēm un noskalojiet tīrā, siltā ūdenī. 
2. Pirms maisiņa atvēršanas, paturiet to istabas temperatūrā. Atveriet maisiņu, izņemiet testa kaseti un novietojiet to uz tīras un līdzenas virsmas. Veiciet testu vienas stundas laikā. Labākos rezultātus var iegūt, veicot testu uzreiz pēc folijas maisiņa atvēršanas. Izņemiet pilinātaju, buferšķīduma flakonu, lanceti un spirta salveti. Nolieciet tos testa kasetes tuvumā. 
3. Uzmanīgi izvelciet un izmetiet lancetes uzgali. 
4. Ar komplektā iekļauto spirta salveti notīriet vidējā pirksta vai zeltneša galu, kurā caurdursit ādu. Ļaujiet dabiski nožūt.
5. Piespiediet lanceti no tā sāna, kur tika noņemts uzgalis; pēc lietošanas galiņš automātiski un droši ievelkas atpakaļ. Pamasējiet roku, nepieskaroties dūriena vietai, virzoties uz vidējā pirksta vai zeltneša galu — atkarībā no tā, kuru pirkstu plānojat caurdurt.
6. Turot roku nolaistu, pamasējiet pirksta galu, lai no tā iznāktu asins piliens. 
7. Nesaspiežot kapilāro asiņu pipetes pūslīti, pielieciet to pie asinīm. Asinis no kapilāra ieplūdīs kapilāro asiņu pipetē līdz norādītajai līnijai. Ja asinis nesasniedz norādīto līniju, varat atkārtoti masēt pirkstu, lai iegūtu vairāk asiņu. Neļaujiet veidoties gaisa burbuļiem. 
8. Iepiliniet savāktās asinis parauga iedobē (S) uz kasetes, saspiežot pipetes pūslīti. 
9. Pagaidiet līdz visas iepilinātās asinis iepil iedobē. Atskrūvējiet buferšķīduma pudeles vāciņu un iepiliniet 2 buferšķīduma pilienus tam paredzētajā iedobē (B), kas atrodas uz kasetes. Sāciet laika skaitīšanu ar taimeri. 
10. Gaidiet līdz parādās krāsainā(-ās) līnija(-as). Pēc 10 minūtēm nolasiet rezultātu. Salīdziniet T līnijas intensitāti ar komplektā iekļauto “D vitamīna krāsu kartīti”, lai noteiktu D vitamīna līmeni asinīs. Nenolasiet rezultātu, ja pagājis vairāk par 20 minūtēm.
Pagrieziet un
pavelciet
Ievelciet asinis līdz uzpildes līnijai
Nespiediet pūslīti
Uzpildes līnija
Saspiediet pūslīti, lai pilinātu asinis
2 pilieni buferšķīduma
Pēc 10 min nolasiet rezultātus, salīdzinot ar D vitamīna krāsu kartīti


REZULTĀTU NOLASĪŠANA

(Lūdzu, skatiet atēlu un salīdziniet T līnijas intensitāti ar komplektā iekļauto „D vitamīna krāsu kartīti”.) 
Piezīme: Nelietojiet vitamīna D krāsu kartes no dažādām partijām.
	25-OH vitamīna D līmenis
	Atsauces diapazons (ng/ml)
	Atskaites diapazons (nmol/L)
	
Rezultātu nolasīšanai skatieties „Vitamīna D krāsu kartīte”

	[image: ]
Deficīts 
	
0
	
0
	Parādās divas krāsainas līnijas. Viena atrodas kontroles zonā (C), bet otrai vajadzētu atrasties testa zonā (T). Līnijas intensitāte testa zonā (T) ir vienāda ar deficīta līniju (0–10 ng/ml) krāsu kartē, kas norāda uz D vitamīna deficītu.

	[image: ]
Nepietiekams 
	
10
	
25
	Parādās divas krāsainas līnijas. Viena atrodas kontroles zonā (C), otrai jāatrodas testa zonā (T).
Līnijas intensitāte testa zonā (T) ir tumšāka nekā 30ng/ ml līnija, kas redzama komplektā iekļautajā krāsu kartītē un gaišāka nekā 10 ng/ ml līnija, kas redzama krāsu kartītē. 



	[image: ]Pietiekams 
	
30-100
	
75-250
	Parādās divas krāsainas līnijas. Vienai līnijai vienmēr jāatrodas kontroles zonā (C) un ļoti gaišas krāsas līnijai jāparādās testa apgabalā (T). Līnijas intensitāte apgabalā (T) ir vienāda vai tumšāka par pietiekamu līniju (30–100 ng/ml) uz krāsu kartītes.



	   Pārmērīgs
	Kontroles līnijas apgabalā (C) parādās viena krāsaina līnija. Testa līnijas zonā (T) neparādās krāsaina līnija. Ja tests uzrāda, ka D vitamīna līmenis var būt pārmērīgs, ieteicams veikt konsultāciju ar ārstu.

	   Nederīgs
	Kontroles zona neparādās.  Visticamākie kontroles līnijas neparādīšanās iemesli ir nepietiekams parauga tilpums vai nepareiza procedūras veikšanas metode. Pārskatiet procedūru un atkārtojiet testu, izmantojot jaunu testa komplektu. Ja problēmu neizdodas novērst, nekavējoties pārtrauciet testa komplekta lietošanu un sazinieties ar vietējo produktu izplatītāju.


 KONTROLES PROCEDŪRA	
[bookmark: _Hlk208392599]Testā ir iekļauta procedūras kontrole. Iekšējā procedūras kontrole ir krāsaina līnija, kas parādās kontroles zonā (C). Tā apstiprina pietiekamu parauga daudzums un pareizu 
izmantoto procedūras tehniku.
 IEROBEŽOJUMI	
1. Ātrā D vitamīna testa kasete sniedz tikai daļēji analītisko rezultātu. Lai iegūtu apstiprinātu rezultātu, ir jāizmanto sekundāra analītiska metode.
2. Pastāv risks, ka tehniskas vai procedūras kļūdas, kā arī traucējošas vielas asins paraugā var izraisīt kļūdainus rezultātus.
3. Tā kā tas mēdz būt diagnostikas testu gadījumā, visi iegūtie rezultāti ir jāaplūko kontekstā ar pārējo klīnisko informāciju, kas ir pieejama ārstam.
4. Ja tiek iegūti apšaubāmi rezultāti, ir nepieciešams veikt citus klīniskos pieejamos testus. 
 TESTA EFEKTIVITĀTES RĀDĪTĀJI	
Precizitāte
Tika veikta klīniskā novērtēšana, kurā salīdzināti rezultāti, kas iegūti ātrājā D vitamīna testā. Klīniskājā pētījumā tika iekļauti 90 asins paraugi. Rezultāti apliecināja 94,4 % vispārējo preizitāti.
	Metode
	Parauga ierīce (vitamīna D ātrā testa)
	Kopējie rezultāti

	
Vitamīna D ātrā testa kasete
	Rezultāti
	Deficīts
	Nepietiekams
	Pietiekams
	

	
	Deficīts
	4
	3
	0
	7

	
	Nepietiekams
	0
	53
	2
	55

	
	Pietiekams
	0
	0
	28
	28

	Kopējie rezultāti
	4
	56
	30
	90

	Precizitāte
	>99,9 %
	94,6
	93,3
	94,4


 PAPILDINFORMĀCIJA	
1. Kā darbojas D vitamīna tests?
Medicīnā 25-hidroksi D vitamīns ir galvenā D vitamīna forma, kas atspoguļo tā līmeni organismā. Testā tiek noteikta šī savienojuma koncentrācija, lai novērtētu kopējo D vitamīna statusu. Ja testa rezultāts liecina, ka 25-hidroksi D vitamīna līmenis ir zemāks par 30 ng/ml, tas norāda uz D vitamīna deficītu vai nepietiekamību. Šādā gadījumā var tikt ieteikta D vitamīna papildināšana ar uztura bagātinātājiem.
2. Kad tests ir jāizmanto?
25-hidroksi D vitamīna noteikšana ir nozīmīga vairākām slimībām. Klīniski testu izmanto rahīta (bērniem), osteomalācijas, pēcmenopauzes osteoporozes un nieru osteopātijas diagnostikā, ārstēšanā un uzraudzībā. D vitamīna deficīts ir saistīts arī ar citām nopietnām slimībām, piemēram, vēzi, sirds un asinsvadu saslimšanām, autoimūnajām slimībām, cukura diabētu un depresiju. Testu var veikt jebkurā diennakts laikā, lai noteiktu, vai nepieciešams sākt D vitamīna lietošanu.
3. Vai rezultāts var būt nepareizs?
Rezultāti ir uzticami, ja tiek rūpīgi ievērota lietošanas instrukcija. Tomēr testa precizitāti var ietekmēt dažādi faktori, piemēram, ja testa kasete pirms lietošanas kļuvusi mitra, ja parauga iedobē ievadīts nepietiekams asins daudzums vai ja buferšķīduma pilienu skaits nav pareizs – tam jābūt tieši diviem. Testa komplektā iekļautais kapilārais pilinātājs palīdz nodrošināt precīzu asins daudzumu. Tā kā tests balstās uz imunoloģiskiem principiem, retos gadījumos var rasties neprecizitātes, tāpēc ieteicams rezultātus izvērtēt kopā ar ārstu.
4. Kā interpretēt testa rezultātu, ja T līnijas krāsa un intensitāte atšķiras?
Lai interpretētu rezultātu, salīdziniet testa T līnijas intensitāti ar komplektā iekļauto “Vitamīna D krāsu kartīti”. Tā palīdzēs noteikt  D vitamīna līmeni asinīs atbilstoši redzamajai krāsai.
5. Ja es nolasīšu rezultātu pēc 20 minūtēm, vai rezultāts būs uzticams?
Nē. Rezultāts jālasa 10 minūtes pēc buferšķīduma pievienošanas. Pēc 20 minūtēm rezultāts vairs nav uzticams.
6.Ko man jādara, ja rezultāts ir nepietiekams vai neapmierinošs?
Ja testa rezultāts liecina, ka 25-hidroksi D vitamīna līmenis ir mazāks par 30 ng/ml, tas nozīmē, ka D vitamīna līmenis ir nepietiekams. Šādā gadījumā ieteicams konsultēties ar ārstu, lai izvērtētu nepieciešamību pēc papildu laboratoriskiem izmeklējumiem vai terapijas.
7.Ko man jādara, ja rezultāts ir pietiekams?
Ja rezultāts liecina, ka 25-hidroksi D vitamīna līmenis ir vienāds vai augstāks par 30 ng/ml, tas tiek uzskatīts par normālu. Tomēr tas neizslēdz D vitamīna toksicitātes (hiperkalciēmijas) iespējamību, īpaši, ja cilvēkam ir veselības sūdzības. Ja simptomi saglabājas, arī pie normāla rezultāta ieteicams vērsties pie ārsta.
 BIBLIOGRĀFIJA	
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Skatīt lietošanas instrukcijas

In vitro diagnostikas lietošanai

Uzglabāt 2–30 °C temperatūrā

Nelietot, ja iepakojums ir bojāts
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Testi katrā komplektā

Izlietot līdz
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Pilnvarotais ES pārstāvis

Nelietot atkārtoti
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Uzmanību
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Lancete	Spirta salvete
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